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 Zusammenfassung 
Einleitung 
In vorliegender Masterarbeit wird der Prozess des Erstellens und Einreichens eines 
Ethikantrages für eine randomisierte, kontrollierte und prospektive Studie begleitet. 
Neben Ausführungen zur Studie und ihrem Design werden die Notwendigkeiten beim 
Erstellen eines Ethikantrages erörtert. Die geplante Studie dient dem Erfassen der 
subjektiven und objektiven Kompressionsstrumpftragezeit, sowie der Evaluation der 
Patientenzufriedenheit, der Compliance und des Effekts der Kompressions-
strumpftherapie bei Patienten nach elektiver Fuss- und Sprunggelenksoperation. 
Methoden 
Für die Studie sind 164 Studienteilnehmer vorgesehen, welche in Gruppen mit Kom-
pressionsstrumpftherapie und eine Kontrollgruppe ohne Kompressionsstrümpfe ein-
geteilt werden. Die Kompressionsstrümpfe der Klasse II werden am 14. postoperati-
ven Tag für den operierten Fuss angepasst, und sollen ab dann für mindestens zehn 
Stunden täglich und bis zur postoperativen 6 Wochenkontrolle getragen werden. Ein 
im Strumpfbund implantierter Wärmesensor soll das Trageverhalten objektiv erfas-
sen. Die Auswertung des Sensors erfolgt nach der 6 Wochen Kontrolle. Über die Im-
plantation des Sensors werden die Patienten erst nach abgeschlossener Kompressi-
onsstrumpfbehandlung informiert, erst dann werden sie gefragt, ob die sensorisch 
ermittelten Tragezeiten für Studienzwecke weiterverwendet werden dürfen.  
Outcome 
Der primäre Endpunkt ist der American Orthopaedic Foot and Ankle Society Score 
(AOFAS), welcher in diversen Untergruppen den Schmerz und die Funktion des 
Fusses evaluiert. Die sekundären Endpunkte bestehen aus subjektiver und objektiver 
Tragezeit, Schwellung, Schmerzmitteleinnahme, Lebensqualität, Komplikationen und 
Arbeitsfähigkeit. Bei den regulären 2, 6 und 12 Wochen Kontrollen sollen der primäre 
und die sekundären Endpunkte festgehalten werden. Nach den 12 Wochen Kontrol-
len werden die primären und sekundären Endpunkte erstmalig und nach der Jahres-
kontrolle zum zweiten Mal ausgewertet werden. 
Keywords: Ethikantrag – Kompressionsstrumpftherapie –  
Sensor kontrollierte Compliance – Fussfunktion 
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 Einleitung 
 Studie 
Nach orthopädischen Operationen am Fuss und Sprunggelenk entstehen postopera-
tiv häufig Schwellungen, welche Schmerzen und Einschränkung verursachen kön-
nen. Sultan et al. konnte bereits an verunfallten Patienten mit Sprunggelenksfraktu-
ren zeigen, dass das Tragen von Kompressionsstrümpfen zu einer verminderten 
Schwellung, zu einer erhöhten Funktionsfähigkeit im Sprunggelenk und zu einer er-
höhten Patientenzufriedenheit führte1. Durch unsere Studie soll gezeigt werden, dass 
die Beobachtung von Sultan et al. auch für Patienten nach Operationen am Vor-, Mit-
tel-, und Rückfuss gelten. Wir erwarten für diese Patientenpopulation ebenfalls eine 
Verbesserung des Outcomes.  
Zudem soll in dieser Studie erstmalig das Trageverhalten bei Kompressions-
strumpftherapie mittels Tragesensor objektiv festgehalten werden, um damit eine 
objektive Aussage über die Compliance und das natürliche Trageverhalten bei Kom-
pressionsstrumpftherapie treffen zu können. 
 Stand der Forschung 
Durch die chirurgische Intervention kommt es zur Ausschüttung von Entzündungs-
mediatoren im Operationsgebiet, was Schwellung und Schmerzen zur Folge hat. 
Durch die Schwellung ist der venöse Rückfluss kompromittiert, was wiederum zur 
Folge hat, dass das Ödem und somit die Entzündungsmediatoren im extrazellulären 
Raum vermindert über die venösen und lymphatischen Gefässe (Niederdrucksystem) 
abtransportiert werden können, und dadurch zu vermehrten Fussschmerzen und 
verschlechterter Fussfunktion führt. Durch die Kompressionsstrumpftherapie soll das 
postoperative Ödem, welches erfahrungsgemäss mehrere Wochen bis Monate nach 
einer Fussoperation bestehen kann, reduziert werden und damit eine verbesserte 
Funktion, verminderte Schmerzen und eine höhere Patientenzufriedenheit bezwe-
cken.  
Die Effekte der Kompressionstherapie können nach Ramelet in folgende Kategorien 
eingeteilt werden:2 
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- venös: Verjüngung der Venen, Wiederherstellung der Klappenfunktion, partieller 
Rückgang der parietalen degenerativen Veränderungen, Reduktion des ober-
flächlichen und tiefen venösen Reflux, Verminderter Venendruck, Beschleunigter 
venöser Fluss, Verbesserung der venösen Pumpleistung, Verkleinerung des ve-
nösen Pools, Zentralisierung des Blutes. 
- arteriell: In einem ersten Schritt Verminderung der arteriellen Hautperfusion, an-
schliessend paradoxe Verbesserung des arteriellen Flusses aufgrund der Ödem-
reduktion. 
- lymphatisch: Verbesserung der lymphatischen Funktion und Drainage. 
- mikrozirkulatorisch: Verminderung des Ödems, Beschleunigung des kapillären 
Blutflusses, Verminderung von Entzündungsmediatoren. 
- geweblich: Anstieg des Drucks im Gewebe, Ödemresorption, Verminderung der 
geweblichen Proteinkonzentration, Erweichung vom Lipodermatosklerose. 
- hämatologisch: Verbesserte Fibrinolyse. 
In der Orthopädie wurde der positive Effekt der postoperativen Kompressions-
strumpftherapie bereits im Vorfeld beschrieben1, jedoch wurde bei dieser Studie kei-
ne Analyse des Trageverhaltens durchgeführt. Die Untersucher hatten bei dieser 
Studie das Trageverhalten lediglich mittels Fragebogen festgehalten. Aus diesem 
Grund wird bei dieser Studie erstmalig das Trageverhalten mit einem Tragesensor, 
der in den Strumpfbund eingenäht wird, monitorisiert. Die Patienten werden über die 
Implantation der Sensoren erst nach Ablauf der vereinbarten Tragedauer informiert, 
um das natürliche Trageverhalten nicht zu beeinflussen. 
Derartige temperatur-registrierende Sensoren wurden bereits bei der Analyse des 
Trageverhaltens von Korsetten bei Skoliose-Patienten mehrmalig eingesetzt3-6 und 
konnten hilfreiche Aufschlüsse über das Trageverhalten liefern. 
Eine Darstellung des tatsächlichen Kompressionsstrumpf-Trageverhaltens könnte 
auch anderen Fachbereichen, wie zum Beispiel der Angiologie, aufschlussreiche In-
formationen liefern, da zahlreiche Kompressionsstrumpf-Studien den Nutzen der 
Kompressionsstrumpftherapie zur Vermeidung von tiefen Beinvenenthrombosen o-
der dem Post-thrombotischen Syndrom hinterfragen, obwohl das Trageverhalten in 
den bisherigen Studien nur mittels Fragebögen evaluiert wurde7. Eine sensorisch 
gemessene Trageanalyse der Kompressionsstrumpftherapie wurde bislang noch nie 
durchgeführt7-9. 
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 Material und Methoden 
 Setting und Design 
Diese monozentrische Studie untersucht alle Patienten, die ab dem 01. August 2015 
in der Universitätsklinik Balgrist am Fuss oder Sprunggelenk operiert wurden, und 
den Kriterien der Prüfpopulation entsprechen. 
Um die Wirksamkeit der Kompressionsstrumpftherapie nach Fussoperationen zu 
beweisen und dementsprechend auch therapeutische Konsequenzen aus einer wis-
senschaftlichen Untersuchung ziehen zu können, wurde eine prospektive, randomi-
sierte und sensorkontrollierte Kohortenstudie gewählt. 
 Medizinprodukt und Indikation 
3.2.1. Kompressionsstrümpfe 
Es handelt sich um Kompressionsstrümpfe der Klasse II der Firma Medi GmbH & Co 
KG mit dem Handelsnamen Mediven®Comfort, welche laut Hersteller bei folgenden 
Indikationen eingesetzt werden können: 
- Postoperativem Ödem 
- Venöse Insuffizienz I-II 
- Thromboembolieprophylaxe bei mobilen Patienten 
- Primäre und sekundäre Varikosis mit leichter oder mittelschwerer Ödemneigung 
Bei dieser Studie werden Kompressionsstrümpfe mit offener Spitze für die Patienten 
mit Vorfussoperationen verwendet und geschlossene für Patienten, welche Mittel- 
oder Rückfussoperationen haben.  
3.2.2. Tragesensor 
Der wasserdichte und 9x13x4.5mm grosse Tragesensor mit dem Handelsnamen Or-
thotimer® misst Temperaturen mit einer Genauigkeit von 0.1°C. Der Sensor wird in 
den Bund der Kompressionsstrümpfe eingenäht. Durch das Tragen der Strümpfe 
wird die Körpertemperatur durch den Sensor registriert und zeitlich festgehalten. 
Somit kann die Tragezeit ermittelt werden. 
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 Patienten 
3.3.1. Prüfpopulation 
Es werden alle Patienten, die am Fuss oder Sprunggelenk operiert werden für die 
Studie eingeladen. Eingeschlossen werden alle Patienten, die die Ein- und Aus-
schlusskriterien erfüllen und das Studieneinwilligungsformular nach Aufklärung und 
einer Bedenkzeit von mindestens 14 Tagen unterschrieben haben. 
3.3.2. Einschlusskriterien 
- Vorliegende Verletzung, degenerative Pathologie oder Fehlstellungen des Vor-, 
Mittel-, und Rückfusses 
- unterzeichnete Einwilligungserklärung  
- männliche und weibliche Patienten im Alter von 18 bis 90 Jahren 
- schriftliche Einwilligung des Versuchsteilnehmers nach erfolgter Aufklärung 
3.3.3. Ausschlusskriterien 
Versuchsspezifische Ausschlusskriterien: 
- Periphere arterielle Verschlusskrankheit II- III oder IV 
- Diabetes mellitus 
- Fehlende Fusspulse 
- Tumorerkrankung 
- Revisionseingriff 
- Rechtsherzinsuffizienz 
- Lungenödem 
- Offene/chronische Hautläsionen 
- Geplante Anlage eines Fixateur Externe, geschlossener Gips am operierten Fuss 
oder Kirschner Draht-Implantation 
 
Allgemeine Ausschlusskriterien 
- Systemisch entzündliche Erkrankungen  
- Tumorerkrankungen 
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- Kontraindikationen für die Klasse des Medizinprodukts oder der Intervention, wel-
che geprüft wird, z.B. bekannte Überempfindlichkeit oder Allergie gegenüber der 
Medizinprodukt-Klasse oder das Medizinprodukt 
- Medikamente oder Interventionen, die während der Studie oder während be-
stimmter Studienphasen oder vor Anwendung des Medizinproduktes oder der In-
tervention nicht erlaubt sind 
- Schwangere oder stillende Frauen 
- Absicht im Laufe des Versuchs, schwanger zu werden 
- Andere, klinisch signifikante Begleiterkrankungen z.B. Niereninsuffizienz, hepati-
sche Dysfunktion, kardiovaskuläre Erkrankung mit eingeschränktem Allge-
meinstatus. 
- Bekannte oder vermutete Nichteinhaltung des Prüfplans 
- Drogen- oder Alkoholmissbrauch 
- Personen ohne fixen Wohnsitz 
- Patienten die Äusserungen zeigen oder symbolisieren, die den Unwillen gegen-
über der Studienteilnahme andeuten 
- Unfähigkeit der Patientin/des Patienten den Versuchsverfahren zu folgen, z.B. 
wegen Sprachproblemen, psychischen Erkrankungen, Demenz etc., 
- Teilnahme an einem anderen klinischen Versuch innerhalb der letzten 30 Tagen 
vor Einschluss und während des klinischen Versuchs 
- Vorgängige Teilnahme am klinischen Versuch 
- Einschluss von Prüfperson, ihrer/seiner Familienangehörigen, Angestellten oder 
anderen abhängigen Personen 
 Definitionen 
3.4.1. eCRF / REDCap 
Für jeden Versuchsteilnehmer führen die Prüfpersonen eine eCRF (electronic Case 
Report Form), in welcher alle versuchsrelevanten Daten eines Teilnehmers eingetra-
gen werden (elektronischer Prüfbogen). Alle Versuchsteilnehmer, die in die Studie 
eingeschlossen werden, sowie nicht für den klinischen Versuch geeignete Personen 
oder für den klinischen Versuch geeignete aber nicht aufgenommene Personen, 
werden in einem Screening Log dokumentiert. Die Prüfperson vermerkt die Teilnah-
me einer Person auf einem speziellen Enrollment Log (Patientenidentifizierungsliste). 
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Für das Daten- und Query-Management, Monitoring, Berichte und die Codierung 
wird eine Internet-basierte, sichere Datenbank REDcap® verwendet (siehe auch 
3.6.1.), die die Richtlinien der Guten Klinischen Praxis erfüllt und von der Universi-
tätsklinik Balgrist Zürich zur Verfügung gestellt wird10.  Alle im Rahmen des klini-
schen Versuchs erhobenen Daten werden von den Prüfpersonen in diese Datenbank 
eingetragen. Korrekturen im eCRF können nur von autorisierten Personen vorge-
nommen werden und werden in Datenlogs so erfasst, dass die alten Eintragungen 
weiterhin abgerufen werden können. Alle Daten und Korrekturen werden mit Datum, 
Uhrzeit und der eintragenden Person automatisch protokolliert. Die digitale Speiche-
rung der Daten ermöglicht effizientes Arbeiten, beispielsweise durch leichtes Expor-
tieren und Importieren von Daten, durch einfache Visualisierung der Daten oder 
durch die eingebaute Anonymisierungsfunktion, auf der die Randomisierung dieser 
Studie basiert (siehe 3.6.2). 
ECRFs werden auf dem aktuellen Stand gehalten, um den Stand eines Teilnehmers 
in jeder Studienphase widerzuspiegeln. Der Name des Versuchsteilnehmers ist im 
eCRF nicht ersichtlich. Es wird eine angemessene Codierung (z.B. Teilnehmer-
Nummer) benutzt. Die dokumentierte Krankengeschichte und schriftliche Erklärun-
gen zum Status der teilnehmenden Person während des klinischen Versuchs werden 
zusammen mit dem eCRF der betreffenden teilnehmenden Person aufbewahrt. 
Die Prüfpersonen gewährleisten eine vollständige und korrekte Dokumentation der 
Teilnehmerdaten im eCRF.  Alle Daten, die in den eCRF eingetragen werden, müs-
sen auch in der Patientenakte zu finden sein, entweder als Ausdrucke oder als Noti-
zen der Prüfperson oder von einer anderen, von der Prüfperson delegierten Person. 
Alle essentiellen Dokumente des klinischen Versuchs müssen für die Dauer von 
mindestens 10 Jahren nach Ende, oder Abbruch des klinischen Versuchs aufbewahrt 
werden. 
Die Krankenakten und andere Originaldaten müssen über den längst möglichen Zeit-
raum, den die Universitätsklinik Balgrist gestattet, aufbewahrt werden. 
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 Vorgehen 
3.5.1. Patientenrekrutierung 
Rekrutierung erfolgt durch das Studienteam und die behandelnden Ärzte des Fuss-
Teams der Universitätsklinik Balgrist. Im Rahmen der elektiven oder notfallmässigen 
Sprechstunde werden alle Patienten, die den Ein- und Ausschlusskriterien entspre-
chen eingeladen, und es wird die studienspezifische Teilnehmerinformation ausge-
händigt. Im Rahmen der Voruntersuchung ist eine Abmessung der Fuss- und Unter-
schenkelumfänge notwendig. Die Rekrutierung ist beendet, sobald 41 Patienten in 
jedem Studienarm (Vor- Mittelfuss und Rückfussgruppe) rekrutiert wurden. Insge-
samt werden dementsprechend 164 Patienten für die Studie rekrutiert.  
3.5.2. Ablauf 
 
Abb. 1: Ablaufplan der Studie 
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Voruntersuchung: 
Im Rahmen der regulären operativen Voruntersuchung welche etwa 7 Tage vor der 
Operation stattfindet, werden vom Studienteam erneut die Ein- und Ausschlusskrite-
rien geprüft. Bei der körperlichen Untersuchung werden explizit die Fusspulse ge-
prüft, auch wenn der Patient eine periphere arterielle Verschlusskrankheit verneint 
hatte. Im Falle von pathologischen Befunden wird der Patient ausgeschlossen und 
zudem die weitere angiologische Abklärung in die Wege geleitet.  
Sollte der Patient qualifizieren, wird die schriftliche Einwilligung vom Patienten einge-
holt. Es folgt dann die elektronische Randomisierung mittels REDCap System durch 
das Studienteam. Die Teilnahme der Studie wird in der elektronischen Krankenakte 
im Computersystem vermerkt, damit dies für das behandelnde Personal ersichtlich 
ist. Eine Ablehnung von Seiten des Patienten zur Teilnahme kann jederzeit ausge-
sprochen werden. 
Anästhesie: 
Die Anästhesie wird in beiden Gruppen standardmässig durchgeführt: Es wird eine 
Leitungsanästhesie mittels Installation eines Poplitealkatheters angelegt. Bei Sensibi-
litätspersistenz wird zusätzlich eine Intubationsnarkose oder eine Larynxmaskennar-
kose durchgeführt. Bei Ablehnung des Patienten für eine alleinige Katheter Narkose 
wird zusätzlich eine Spinalanästhesie oder eine Vollnarkose (Larynxmaske, Intuba-
tionsnarkose) durchgeführt. 
Operation: 
Die Studienpatienten treten standartmässig am Operationstag in der Klinik ein. Soll-
ten Fragen bezüglich der Studie bestehen werden diese geklärt. Immer noch besteht 
zu jedem Zeitpunkt ein Rücktrittsrecht.  
Beschreibung der Operation: Alle Patienten erhalten mindestens 30min präoperativ 
eine prophylaktische intravenöse Antibiotika Gabe (1.5g Zinacef). Vor dem Haut-
schnitt wird das zu operierende Bein mit einer Esmarch-Binde bis auf Kniehöhe eine 
Blutleere angelegt und eine Blutsperre mit 280mmHg angelegt.  
Nach dem die orthopädische Intervention beendet ist, wird die Blutsperre geöffnet 
und Blutungen werden mit dem Elektrokauterisator gestillt.  
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Die subkutane Naht wird mit Maxon 4-0 und die Hautnaht mit Prolene 3-0 standard-
mässig durchgeführt. Die Haut wird dann mit Ringer Lactat Lösung gereinigt und die 
Wunde desinfiziert. Es wird ein steriler Wundverband angelegt. Je nach Operation 
wird der operierte Fuss in einem Therapieschuh, in einer Unterschenkelschiene oder 
in einem gespaltenen Unterschenkelgips angelegt. Nach Transfer in das Patienten-
bett wird das operierte Bein in einer Schaumstoffschiene hochgelagert.  
Im Rahmen der obligatorischen postoperativen Nachsorge werden die Durchblutung, 
die Sensibilität und die Motorik stündlich durch das Pflegepersonal und bei der obli-
gatorischen postoperativen Visite durch das Studienteam kontrolliert und festgehal-
ten.  
Im Rahmen der Austrittskontrolle wird die Wunde, der Schmerzzustand, Motorik, 
Sensibilität und die Durchblutung kontrolliert. Die Sensibilität und die Motorik kann 
während der Wirkung des Poplitealkatheters nicht beurteilt werden. Die Poplitealka-
theter werden standardmässig zur Schmerzbehandlung für 24 bis 48 Stunden belas-
sen. Die Patienten erhalten die standardmässige Schmerztherapie nach WHO 
Schmerzbehandlungsschema. 
Der erste Verbandswechsel wird 24-48 Stunden postoperativ durchgeführt. Bei am-
bulanten Patienten erfolgt der erste Verbandswechsel beim Hausarzt.  
Postoperative Kontrolle (2 Wochen):  
Im Rahmen der obligatorischen Fadenentfernung werden der primäre und die se-
kundären Endpunkte erhoben. Bei reizfreien und geschlossenen Wundverhältnissen 
wird anhand der gemessenen Fuss- und Unterschenkel-Umfänge der passend kon-
fektionierte Kompressionsstrumpf erstmalig dem Patienten angepasst. Zuvor wird in 
jeden Bund des Kompressionsstrumpfes ein einheitlicher und anonymisierter Trage-
sensor durch das Prüfteam eingenäht. Insgesamt erhalten die Studienteilnehmer 1 
Paar Kompressionsstrümpfe. Der Patient wird erneut darüber instruiert, dass die 
empfohlene Tragezeit 10 Stunden pro Tag beträgt. Der Kompressionsstrumpf soll für 
4 Wochen, bis zur 6 Wochen Kontrolle getragen werden. Der Kompressionsstrumpf 
muss am operierten Bein getragen werden, am nicht operierten Bein muss kein 
Strumpf getragen werden. Falls der Kompressionsstrumpf in der Reinigung ist und 
nicht verfügbar ist, muss der zweite Strumpf, in dem ebenfalls ein Sensor implantiert 
ist, getragen werden. Der Studienpatient wird erneut informiert, dass im Falle von 
 14
Schmerzen oder sonstigen unerwarteten Wirkungen der Kompressionsstrumpf un-
verzüglich abgelegt werden soll und unmittelbar Kontakt mit dem Prüfteam aufge-
nommen werden soll.  
Postoperative Kontrolle (6 Wochen):  
Im Rahmen der obligatorischen postoperativen Kontrolle der 6. Woche werden die 
primären und sekundären Endpunkte gemäss eCRF erhoben. Der Patient wird über 
die Wärmesensoren Implantation aufgeklärt und gefragt, ob die sensorisch ermittel-
ten Tragezeiten für Studienzwecke weiterverwendet werden dürfen. Nun wird die Pa-
tienteninformation ausgehändigt. Die Einwilligung zur Weiterverwendung der senso-
risch ermittelten Tragezeiten erfolgt mit einem separaten Patienten Einwilligungsfor-
mular. Falls der Patient nicht für die Weiterverwendung der sensorisch ermittelten 
Tragezeiten einwilligt, werden die Tragezeiten vom Sensor gelöscht.  
Die Sensoren werden aus den Kompressionsstrümpfen explantiert. Die Sensoren 
werden anhand der erwähnten Software ausgewertet. Die Patienten können nach 
Explantation des Chips die Kompressionsstrümpfe behalten. Die Strumpf-
Tragevereinbarung ist ab diesem Zeitpunkt abgeschlossen. 
Postoperative Kontrolle (12 Wochen):  
Im Rahmen der obligatorischen postoperativen 12 Wochen Kontrolle werden wiede-
rum die Endpunkte gemäss eCRF erhoben.  
Postoperative Kontrolle (1 Jahr):  
Im Rahmen der obligatorischen Jahreskontrolle werden die Endpunkte gemäss e-
CRF erhoben. (Die subjektive und objektive Kompressionsstrumpf - Tragedauer wird 
nicht mehr erhoben.) 
Datenauswertung:  
Die erhobenen Endpunkte werden sowohl nach 12 Wochen und nach 1 Jahr ausge-
wertet werden. Es wird die Tragezeit und Schwellung in Bezug zur Fussfunktion ana-
lysiert werden. 
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3.5.3. Visitenplan 
Prüfplanperiode Screening Behandlungsperiode 
 
Nachbeobachtung 
Visite 1 2 3 4 5 6 7 
Zeitpunkt (w=Wochen) -6 w -1w 0 2w 6w 12w 1 Jahr 
Ein- /Ausschlusskriterien x x      
Teilnehmerinformation  x x      
Studieneinwilligung  x      
Demographische Daten x x      
Anamnese/ Begleiterkrankun-
gen 
x x x x x x x 
Randomisierung   x     
Einbau des Sensors    x     
Ausbau und Auswertung 
des Sensors; Patienteneinwil-
ligung Sensor 
    x   
Fussoperation   x     
Ausgabe des Medizinproduk-
tes 
   x    
Erheben der Score’s   x  x x x x 
Primäre Variablen  x  x x x x 
Sekundäre Variablen  x  x x x x 
Begleitmedikation  x x x x x x 
Schwerwiegende und uner-
wünschte Ereignisse sowie 
mögliches Studienende 
  x x x x x 
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 Sicherheit 
3.6.1. Datenmanagement / REDCap 
Alle Studiendaten werden verschlüsselt im automatisch gesicherten online Bearbei-
tungssystem REDCap registriert10. Für die Datensammlung ist der Studienleiter ver-
antwortlich. Er erteilt den Personen zwecks Erfüllung ihrer Aufgabe die notwendige 
Zugriffsberechtigung in Form von Log-in (User) und Passwort. Somit können die Da-
ten in keiner Weise durch unbefugte Personen verändert werden. Im REDCap Sys-
tem werden alle relevanten Bearbeitungsvorgänge benutzerspezifisch dokumentiert, 
um die Nachverfolgbarkeit zu gewährleisten. Dies geschieht mittels Registrierungs-
software, die festhält, wer zu welchem Zeitpunkt welche Daten bearbeitet hat. Das 
REDCap hat einen Datenbankserver, welcher sich in hochmodernen zugangsgesi-
cherten Serverräumen in Rümlang und Altstetten befindet. Die REDCap Datenbank 
wird täglich mittels Backup gesichert. Alle Transaction Logs zwischen zwei aufeinan-
derfolgenden Backups werden eine Woche lang aufbewahrt. Alle Studiendaten in 
REDCap werden auf unbeschränkte Zeit aufbewahrt, mindestens jedoch für 10 Jah-
re. 
Alle Daten werden nur im Rahmen des Forschungsprojekts und in verschlüsselter 
Form benutzt. Die zuständigen Untersuchenden und/oder Mitglieder der Ethikkom-
mission können die Originaldaten zu Prüf- und Kontrollzwecken einsehen, jedoch 
unter strikter Einhaltung der Vertraulichkeit. Die ausgewerteten Daten des Sensors 
sind einer Record ID des REDCap zugeordnet. 
3.6.2. Randomisierung 
Die Randomisierung erfolgt automatisiert über die Randomisierungsfunktion des 
REDCap Programms. Sobald ein Studienteilnehmer die Einwilligungserklärung un-
terschrieben hat, wird er durch das Studienteam im REDCap Computer-
Studiensystem registriert, und von der Randomisierungsfunktion, die dem Patienten 
die Gruppennummer zuweist, zugeteilt. Die Gruppe Nummer 0 erhält keine Kom-
pressionsstrümpfe = Kontrollgruppe, die Gruppe 1 erhält am Tag der Fadenentfer-
nung Kompressionstrümpfe.  
Neben der Randomisierungsnummer 0 bzw. 1 wird der Studienpatient auch eine 
Studienpatientennummer erhalten. Die Teilnahme der Studie wird in der elektroni-
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schen Krankenakte im Computersystem vermerkt, damit dies für das behandelnde 
Personal ersichtlich ist. Der Zugang zur Randomisierung im REDCap® System ist 
nur einer Person möglich. 
 Statistik 
Unsere Null-Hypothese behauptet, dass es einen Unterschied zur Alternativhypothe-
se in Bezug auf den primären Endpunkt der Studie gibt. 
Zur Fallzahlplanung wurde eine Sample-size Berechnung des Departements für 
Biostatistik der Universität Zürich mit einem Signifikanzniveau von 5% und einer 
Power von 80% erstellt. Daraus ergab sich die nötige Mindestanzahl von 37 Patien-
ten pro Gruppe, um einen klinisch relevanten Unterschied von 10 Punkten im AOFAS 
(siehe primäres Outcome) festzustellen. Diese Anzahl wurde um 10% erhöht, um 
allfällig ausfallende Patienten zu kompensieren. Dementsprechend ergab sich pro 
Studien-Arm (Vor-/Mittelfussgruppe und Rückfussgruppe) eine Anzahl von 41 und 
somit insgesamt 164 Probanden 
 Ethik und Bewilligungsverfahren 
Diese Studie mit der KEK-ZH-Nr. 2015-0373 wurde zur Prüfung der kantonalen 
Ethikkommission Zürich vorgelegt, um in Übereinstimmung mit den lokalen gesetzli-
chen Anforderungen eine formale Bewilligung zur Studiendurchführung zu erhalten. 
Im Nachhinein dürfen keine wesentlichen Änderungen mehr am Protokoll vorge-
nommen werden, ohne dass vorher die Zustimmung der kompetenten Ethikkommis-
sion vorliegt. Ausgenommen sind Situationen, in denen unmittelbare Gefahr von den 
teilnehmenden Personen abzuwenden ist. 
Ein vorzeitiger Abbruch oder Unterbruch des klinischen Versuchs muss innerhalb 
von 15 Tagen gemeldet werden. Der reguläre Abschluss des klinischen Versuches 
wird der Ethikkommission innerhalb von 90 Tagen gemeldet und der Schlussbericht 
innerhalb eines Jahres nach Ende des klinischen Versuchs eingereicht. 
Die Prüfperson muss jedem Teilnehmer das Wesen und den Zweck des klinischen 
Versuches erklären, darüber hinaus die geplanten Maßnahmen, die voraussichtliche 
Dauer, den Nutzen und die möglichen Risiken und möglicherwiese auftretende Un-
annehmlichkeiten. Jeder Teilnehmer muss darüber informiert werden, dass die Teil-
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nahme in einem klinischen Versuch freiwillig ist, er zu jeder Zeit die Teilnahme been-
den kann und dass die Rücknahme der Einwilligung seine nachfolgende medizini-
sche Behandlung/Versorgung nicht beeinträchtigen wird. Der Studienteilnehmer 
muss darüber informiert werden, dass seine Krankenakten außer von dem behan-
delnden Arzt von anderen gemäss Staffliste, dazu berechtigten Personen, eingese-
hen werden können. 
Allen Studienteilnehmern wird eine Teilnehmerinformation und eine Einwilligungser-
klärung ausgehändigt, welche die Studie beschreibt und ausreichend Informationen 
enthält, damit die Teilnehmer eine aufgeklärte Entscheidung über ihre Studienteil-
nahme treffen können. 
Die formale Einwilligung eines Teilnehmers muss eingeholt werden, bevor der Teil-
nehmer an irgendeiner Studienmaßnahme teilnimmt. Dazu ist die genehmigte Einwil-
ligungserklärung zu benutzen. Der Teilnehmer sollte die Information lesen und über-
denken, bevor er die Einwilligungserklärung unterschreibt und datiert. Die Einwilli-
gungserklärung muss auch von der Prüfperson oder seinem Stellvertreter unter-
zeichnet und datiert werden und wird als Teil der Studiendokumentation aufbewahrt. 
Da den Patienten währen der Dauer der Kompressionsstrumpftherapie die Erfassung 
der Tragedauer vorerst verschwiegen wird, muss gemäss Art. 18 HFG so bald als 
möglich, also bei der 6 Wochen Kontrolle eine zweite Einverständniserklärung für die 
Weiterverwendung der sensorisch ermittelten Tragezeit eingeholt werden. 
 Kategorisierung der Studie  
Es handelt sich um einen klinischen Versuch mit einem Medizinprodukt der Kategorie 
A, welches nach Art. 54/b des Heilmittelgesetzes keiner Bewilligungspflicht bedarf, 
da es sich um ein konformes Medizinprodukt handelt, welches innerhalb der Zweck-
bestimmung der Konformitätsbewertung angewendet wird. Nach Art. 20 der Verord-
nung über klinische Versuche in der Humanforschung entspricht ein klinischer Ver-
such der Kategorie A, wenn das Medizinprodukt ein Konformitätskennzeichen trägt, 
und gemäss der Gebrauchsanweisung angewendet wird. 
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 Resultate 
 Patienteninformation 
Patienteninformation: Tragezeit Sensor  
Details Sei-
te 
„KOMPRESSIONSSTRUMPFTHERAPIE NACH FUSSOPERATIONEN“ 
 EINE PROSPEKTIVE, RANDOMISIERTE UND KONTROLLIERTE KO-
HORTEN-STUDIE  
 
Was wir Ihnen mitteilen wollen: 
Sie haben dankenswerterweise an oben genannter Studie teilgenommen und 
haben im Rahmen dieser Studie die vergangenen 4 Wochen die Kompressions-
strümpfe an Ihrem operierten Bein getragen.  
Wie Sie wissen, möchten wir in dieser Studie zeigen, dass durch das Tragen ei-
nes Kompressionsstrumpfes am operierten Fuss die Schwellung weniger - und 
dadurch die Funktion des Fusses besser wird. 
Damit wir best-möglichst die tatsächliche Kompressionsstrumpf-Tragezeit festhal-
ten können, wurde in Ihren Strumpf ein Sensor implantiert, der über die Körper-
temperatur die Tragezeit exakt ermittelt hat.  
Wir haben Sie bewusst nicht über die Implantation des Chips informiert, damit wir 
Ihr natürliches Trageverhalten nicht beeinflussen. Hätten wir erwähnt, dass ein 
Sensor implantiert ist, der die Tragedauer aufnimmt, wären Sie dadurch mit hoher 
Wahrscheinlichkeit in Ihrem natürlichen Trageverhalten beeinflusst worden und 
eine Aussage über das natürliche Trageverhalten wäre somit nicht möglich gewe-
sen.  
 
 
 
 
Was wir mit den ermittelten Daten erreichen wollen: 
Durch Ihre Zustimmung kann die tatsächliche sensorisch ermittelte Tragezeit 
festgehalten werden und somit kann die Frage geklärt werden, ob das Tragen von 
Kompressionsstrümpfen nach einer Fussoperation von den Patienten toleriert und 
durchgeführt wird und ob durch das nachweisbare Tragen die Fussfunktion, die 
Patientenzufriedenheit und die Arbeitsfähigkeit verbessert werden kann und die 
Schmerzmitteleinnahme reduziert werden kann.  
 
 
 
Welcher Nutzen und welches Risiko mit dem Sensor für Sie verbunden sind: 
Kein zusätzliches Risiko. 
Nutzen: Für Sie selber können Sie durch die Verwertung der sensorisch ermittel-
ten Tragezeit in Erfahrung bringen, für wie viele Stunden sie in den vergangenen 
4 Wochen den Kompressionsstrumpf tatsächlich getragen haben. Und zudem 
können Sie nach Abschluss der Studie dadurch erfahren, ob durch Ihr Tragever-
halten ihr Fussfunktion und Ihre Zufriedenheitswerte im Vergleich zu anderen 
Trageverhalten positiv oder negativ beeinflusst wurden.   
 
 
Welche Rechte Sie haben, wenn Sie an der Studie teilnehmen: 
Sie entscheiden frei, ob Sie die Weiterverwendung der sensorisch ermittelten 
Tragezeit erlauben oder nicht. Wenn Sie nicht wollen, dass die Tragezeit in ano-
nymisierter Form weiterverwendet wird, ändert das nichts an Ihrer laufenden me-
dizinischen Betreuung.  
 
Was mit Ihren Daten geschieht: 
Wir halten alle gesetzlichen Regeln des Datenschutzes ein. Wir verwenden Ihre 
Daten nur im Rahmen der Studie. Alle Beteiligten unterliegen der Schweigepflicht.  
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Studieninformation: 
Titel der Studie:  
„KOMPRESSIONSSTRUMPFTHERAPIE NACH FUSSOPERATIONEN“ 
 EINE PROSPEKTIVE, RANDOMISIERTE UND KONTROLLIERTE  
KOHORTEN-STUDIE 
 
 
Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer 
 
Nach einer Fussoperation kommt es zu Fussschwellung die schmerzhaft ist, und die 
die Funktion des operierten Fusses auch noch Wochen nach der Operation ein-
schränkt. Wir vermuten, dass durch das Tragen eines Kompressionsstrumpfes am 
operierten Fuss die Schwellung weniger - und dadurch die Funktion des Fusses bes-
ser wird. Um diese Vermutung beweisen zu können werden wir Patienten, die am 
Fuss operiert werden einladen an oben genannter Studie teilzunehmen.  
Die teilnehmenden Patienten werden per Zufallslos in 2 Gruppen unterteilt. Eine 
Gruppe erhält Kompressionsstrümpfe, die sie am operierten Fuss nach Abheilung 
der Wunde für 10 Stunden und für insgesamt 4 Wochen (bis zur 6 Wochen Kontrolle) 
tragen müssen. Die andere Gruppe erhält keine Kompressionsstrümpfe am operier-
ten Fuss.  
Bei der 6 und 12 Wochen Kontrolle und auch bei der Jahreskontrolle wird dann un-
tersucht, welche Patientengruppe eine bessere Fussfunktion hat.  
1   Auswahl der StudienteilnehmerInnen 
Es werden alle Patienten, die bei uns am Fuss oder Sprunggelenk operiert werden, 
für die Studie eingeladen. Ob sie für die Studie geeignet sind, prüft der zuständige 
Arzt vorgängig.  
Was Sie mit Ihrer Einwilligung bestätigen: 
Nebst dieser Kurzfassung finden Sie auf den nachfolgenden Seiten umfassende 
Zusatzinformationen. Diese sind integrierter Bestandteil der Information. Mit der 
Unterzeichnung der Einwilligungserklärung akzeptieren Sie das vollständige Do-
kument. 
 
An wen Sie sich wenden können: 
Projektleiter: 
Dr. med. Stephan Wirth 
Teamleiter Fuss- und Sprunggelenkschirurgie 
Tel.: 044 386 5980 
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2   Ziel der Studie 
Wir möchten zeigen, dass Kompressionsstrümpfe nach Fussoperationen die Fuss-
funktion verbessern und die Schmerzen und die Schwellung verringern.  
3   Allgemeine Informationen zur klinischen Studie 
Orthopädische Operationen am Fuss führen postoperativ häufig zu einer vermehrten 
Schwellung und anschliessend zu vermehrten und eingeschränkten Lebensqualität. 
Wäre es möglich diese Schwellung über eine gewisse Zeit zu verringern, könnten 
möglicherweise auch die Schmerzen verringert, und somit die Fussfunktion verbes-
sert werden. Es finden keine Extrakontrollen statt. Dieselben Kontrollen werden auch 
bei Nicht-Studienpatienten zu denselben Zeitpunkten stattfinden.  
4   Freiwilligkeit der Teilnahme 
Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Wenn Sie nicht an dieser Studie teil-
nehmen wollen, haben Sie keine Nachteile für Ihre medizinische Betreuung zu erwar-
ten. Das gleiche gilt, wenn Sie Ihre einmal gegebene Einwilligung zu einem späteren 
Zeitpunkt widerrufen. Diese Möglichkeit haben Sie jederzeit, und Sie müssen diese 
auch nicht begründen. Daten, die wir bis dahin erhoben haben, werden wir trotzdem 
auswerten, weil sonst die ganze Studie ihren Wert verlieren würde. Danach werden 
wir Ihre Daten und Ihr Material anonymisieren, d.h. wir werden endgültig Ihren Na-
men darauf löschen. Niemand wird danach mehr erfahren können, dass die Daten 
und das Material von Ihnen stammten. 
5   Pflichten des Studienteilnehmers/Studienteilnehmerin  
Als Teilnehmer der Studie sind Sie verpflichtet,  
• den medizinischen Anweisungen Ihres Studienarztes zu folgen und sich an 
den Studienplan zu halten. 
• Ihren Studienarzt über den Verlauf der Erkrankung zu informieren und neue 
Symptome, neue Beschwerden und Änderungen im Befinden melden. 
• Ihren Studienarzt über die gleichzeitige Behandlung bei einem anderen Arzt 
zu informieren.  
6   Nutzen für die Teilnehmer 
• Das Studien-Team ist davon überzeugt, dass die Kompressionsstumpfthera-
pie nach Fussoperationen zu einer Verbesserung der Fussfunktion und zu ei-
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ner höheren Lebensqualität führt, dementsprechend erwarten wir uns für die 
Patienten der Kompressionsstrumpf-Gruppe eine Verbesserung der Lebens-
qualität. Für die Studienteilnehmer die in der Kontrollgruppe ändert sich die Si-
tuation nicht.  
• Ihre Teilnahme kann zur Verbesserung der Behandlung für Teilnehmer beitra-
gen, die nach Ihnen am selben Leiden erkranken. 
7   Risiken und Unannehmlichkeiten 
• Kompressionsstrümpfe der Klasse II sind straff und können bei starker 
Schwellneigung unangenehm bis schmerzhaft sein. In diesem Fall kann/muss 
der Strumpf abgelegt werden und allenfalls neu abgemessen werden. Sollte 
dies der Fall sein, dann sollten Sie dies dem Studien-Team mitteilen. 
• Durch das Messen verschiedener Parameter oder durch Befragungen kann 
eine längere Dauer der Kontrollvisiten entstehen. 
8   Neue Erkenntnisse 
Das Studien-Team wird Sie während der Studie über alle neuen Erkenntnisse infor-
mieren, die den Nutzen der Studie oder ihre Sicherheit und somit Ihre Einwilligung 
zur Teilnahme an der Studie beeinflussen können. Sie werden die Information münd-
lich und schriftlich erhalten. Bei Zufallsbefunden, die bei ihnen zur Verhinderung, 
Feststellung und Behandlung bestehender oder künftig zu erwartender Krankheiten 
beitragen können, haben Sie folgende Wahl, die Sie bitte bei Einwilligungserklärung 
ankreuzen wollen: 
Wollen Sie von den Ergebnissen erfahren? 
Wollen Sie von den Ergebnissen nichts wissen? 
Wollen Sie, dass wir die Ergebnisse einer Person Ihrer Wahl mitteilen? (zum Beispiel 
Angehörigen, Ihrem Hausarzt etc.)  
9   Vertraulichkeit der Daten 
In dieser Studie werden persönliche und medizinische Daten von Ihnen erfasst. Die-
se Daten werden verschlüsselt, d.h. mit einem Code versehen. Diese Codeliste wird 
beim Studien-Team aufbewahrt. Nur verschlüsselte Daten sind den Fachleuten zur 
wissenschaftlichen Auswertung zugänglich. Diese, sowie im Rahmen von Inspektio-
nen auch die Mitglieder der zuständigen Behörden und Ethikkommissionen können 
über das Studien-Team Einsicht in Ihre nicht codierte Krankengeschichten nehmen. 
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Im Schadenfall erhalten Vertreter der Versicherung ebenfalls über Ihren Studienarzt 
Einsicht in Ihre medizinischen Daten, jedoch nur soweit dies zur Erledigung des 
Schadenfalles notwendig ist. Während der ganzen Studie und bei den erwähnten 
Kontrollen wird die Vertraulichkeit strikt gewahrt. Ihr Name wird in keiner Weise in 
Rapporten oder Publikationen, die aus der Studie hervorgehen, veröffentlicht.  
10   Finanzierung der Studie 
Die Strümpfe werden von der Gesundheitslogistikfirma Cosanum AG, Brandstrasse 
28, CH-8952 Schlieren kostenfrei zur Verfügung gestellt. Ansonsten wird die Studie 
mehrheitlich vom Wissenschaftsfond der Uniklinik Balgrist finanziert. 
11   Entschädigung für die Studienteilnehmenden  
Für die Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie keine Entschädigung. Die 
Kompressionsstrümpfe können Sie nach Abschluss der Studie behalten und weiter-
verwenden oder entsorgen. 
12   Unfreiwilliger Studienabbruch 
Ihre Teilnahme kann in folgenden Fällen durch den Prüfer abgebrochen werden: 
• Es treten intraoperativ Änderungen auf, die man mit einem Gips/Softcast be-
handeln muss und eine Tragen der Strümpfe nicht möglich macht 
• Komplikationen während der Operation  
• Sie halten sich nicht an die Vorgaben der Studie. 
13   Deckung von Schäden 
Treten während oder nach dem klinischen Versuch gesundheitliche Störungen oder 
irgendwelche Schäden auf, so wenden Sie sich bitte an den verantwortlichen Studi-
enarzt (Dr. med. univ. Florian Grubhofer). Er wird für Sie die notwendigen Schritte 
einleiten. 
Die Universitätsklinik Balgrist ersetzt Ihnen Schäden, die Sie gegebenenfalls im 
Rahmen des klinischen Versuchs erleiden. Zu diesem Zweck hat die Uniklinik 
Balgrist zu Ihren Gunsten eine Versicherung bei der AXA Winterthur Versicherungs-
gesellschaft abgeschlossen. 
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Kontaktperson(en) 
Bei Unklarheiten, Notfällen, unerwarteten oder unerwünschten Ereignissen, die wäh-
rend der Studie oder nach deren Abschluss auftreten, können Sie sich jederzeit an 
die untenstehende Kontaktperson wenden: 
Sponsor-Prüfperson: 
Universitätsklinik Balgrist 
Dr. med. Stephan Wirth 
Teamleiter Fuss- und Sprunggelenkschirurgie 
Tel.: 044 386 5980 
Prüfer: 
Dr. med. univ. Florian Grubhofer 
Assistenzarzt für Orthopädie 
Tel.: 044 386 5780 
 
 
 Outcome 
4.2.1. Primäres Outcome 
AOFAS score (American Orthopaedic Foot and Ankle Society) 
Fussfunktion: 
Vermutung: Je mehr Schwellung, desto schlechter ist die Fussfunktion. Die Fuss-
funktion wird mit Hilfe des AOFAS11 erhoben. Der Fragebogen wird bei der Befra-
gung der Studienpatienten durch das Prüfteam ausgefüllt. Er ist je nach Operations-
gebiet für Vorfuss – 1. Strahl, 2.-5. Strahl, Mittelfuss und Rückfuss spezifisch. Die 
Fragen sind dem untenstehenden Fragebogen zu entnehmen. Die maximale Punk-
teanzahl ist jeweils 100 Punkte, was eine uneingeschränkte Fussfunktion darstellen 
sollte. 
 25
 
Abb. 2: AOFAS Score zur Evaluation der Fussfunktion11 
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4.2.2. Sekundäres Outcome 
Tragezeit der Kompressionsstrümpfe:  
Vermutung: Je länger die Tragezeit ist, desto geringer ist die Schwellung und desto 
geringer sind die Schmerzen und die Schmerzmitteleinnahme, desto besser werden 
die Fussfunktion und die Lebensqualität. Die den Patienten empfohlene Trage-
Sollzeit beträgt 10 Stunden pro Tag. Während der Nacht dürfen die Strümpfe nicht 
getragen werden. Die Tragezeit wird einerseits subjektiv durch die Befragung bei der 
6 Wochen Kontrolle durch das Studienteam erfragt. Der Studienpatient wird gebeten, 
die Tragezeit in Stunden pro Tag zu beziffern. Andererseits wird die Tragezeit durch 
den implantierten Sensor gemessen. Bei der 6 Wochen Kontrolle wird der Trage-
sensor aus den Strümpfen explantiert und ausgewertet.  
Schwellung: 
Vermutung: Je mehr Schwellung, desto mehr Schmerzen bestehen und desto 
schlechter ist die Fussfunktion und die Lebensqualität. Abgemessen wird der Umfang 
in Zentimeter von proximal nach distal an den vorgegebenen Orten cD, cC, cB und 
cA (s. Grafik).  
 
 
 
 
 
 
 
Abb. 3: Masstabelle der Firma Medi GmbH & Co KG 
Schmerzmitteleinnahme:  
Vermutung: Je geringer die Schwellung, desto geringer die Schmerzmitteleinnahme. 
Die Patienten werden bei der 2, 6 und 12 Wochen Kontrolle befragt, wieviel 
Schmerzmittel sie aktuell einnehmen. Ausserdem erhalten alle Studienpatienten ein 
Schmerzmitteltagebuch. Die Patienten erhalten standardmässige Schmerztherapie 
nach WHO Schmerzbehandlungsschema. 
 27
Lebensqualität: 
Vermutung: Je mehr Schwellung, desto schlechter ist die Fussfunktion. Die vom Pa-
tienten subjektiv empfundene Lebensqualität in Bezug auf das Fussleiden wird mit 
Hilfe des Lebensqualitätscores SF-3612 ermittelt. Die Fragen können dem untenste-
henden Score entnommen werden. Die Lebensqualität wird in Punkten ausgedrückt, 
wobei 100 Punkte den maximalen Wert, und damit die höchst mögliche Lebensquali-
tät darstellen sollen. Abb. 4: SF-36 Fragebogen zur Evaluation der Lebensqualität. 
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Komplikationen:  
Vermutung: Je geringer die Schwellung, desto geringer die Komplikationsrate. Insbe-
sondere wird auf die Pseudoarthroserate, die Entwicklung von Schmerzsyndromen 
(CRPS), Re-Operationsraten und Wundheilungsstörungen, Narbenheilung (Entwick-
lung von Keloidnarben) geachtet.  
Arbeitsfähigkeit: 
Vermutung: Je geringer die Schwellung, desto früher wird die Arbeitsfähigkeit wie-
dererlangt. Die Patienten werden bei der 6 und 12 Wochenkontrolle nach der aktuel-
len ärztlich attestierten Arbeitsfähigkeit befragt.  
 Erwartete Resultate 
Sofern die Compliance für die Kompressionsstrumpf Therapie hoch ist, erwarten wir 
uns von dem postoperativen Einsatz von Kompressionsstrümpfen:  
- Weniger Schmerzmitteleinnahme nach Fussoperationen 
- Frühzeitige Schmerzfreiheit 
- Frühzeitige Arbeitsfähigkeit 
- Höhere Patientenzufriedenheit 
- Verbesserte frühzeitige Fussfunktion. 
Zur Auswertung der Daten ist eine Analyse mittels parametrischer sowie nicht para-
metrischer Tests nach Bedarf geplant. Dabei wird die Intention-to-treat-Analyse be-
nutzt, um ausfallende Daten zu berücksichtigen. 
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 Eigenanteil 
Der Entstehungsprozess dieses Ethikantrages war geprägt von ständigem Dialog mit 
den Studienmitarbeitern, sowie von Entscheidungs – und Formulierungsfindungen. 
Das Grobkonzept und die Forschungsfrage wurden von Dr. med. univ. Florian Grub-
hofer erstellt. Meine Hauptaufgabe war es mit Unterstützung und ständiger Rück-
sprache der Research Nurse Sabrina Catanzaro und Masterarbeitsbetreuer Dr. med. 
univ. Florian Grubhofer, anhand dieses Grobkonzeptes einen Ethikantrag für das 
erwähnte Projekt zu erstellen. Hierzu war das Erstellen eine Ethikantrages für klini-
sche Versuche mit einem Medizinprodukt notwendig, welche unter Punkt 8. angefügt 
ist. Der Inhalt ist in dieser Arbeit beschreiben. Die grösste Schwierigkeit dieser Arbeit 
war die Erstellung eines ethisch vertretbaren Studienprotokolls, welches die Implan-
tation der wärmemessenden Sensoren erlaubt, obwohl die Patienten vor der Be-
handlung mit den Kompressionsstrümpfen nicht über die Sensoren aufgeklärt wur-
den. Nach Rücksprache mit den zuständigen Personen der Ethikkommission wurde 
das Protokoll so entworfen, dass die rückwirkende Aufklärung im Rahmen der 6 Wo-
chen Kontrolle das angestrebte Vorgehen rechtfertigte. 
Der von mir entworfene Ethikantrag wurde von der Kantonalen Ethikkommission Zü-
rich mit der Studiennummer 2015/0373 bewilligt.  
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